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博士の学位論文審査結果の要旨 
 
Combined CT-based and image-free navigation systems in TKA reduces postoperative 
outliers of rotational alignment of the tibial component 
（CT ベースナビゲーションとイメージフリーナビゲーションを併用したシステ
ムは人工膝関節置換術後の脛骨回旋設置角外れ値を減少させる） 
 
【背景】変形性膝関節症に対する一般的な手術法である人工膝関節全置換術（Total Knee 
Arthroplasty, TKA）においては, コンポーネントの設置回旋位により, 術後成績が大きく左
右される. ナビゲーションシステムを併用することで, 目標位置に適切にインプラントを設置
することが、大腿骨コンポーネントの設置については報告されているが、脛骨コンポーネント
についてはいまだ統一された見解が得られていない. 
【目的】本研究の目的は, TKAにおいて CTベースナビゲーションとイメージフリーナビゲーシ
ョンを併用することで, 脛骨コンポーネント設置回旋位を向上させられるかを評価することで
ある. 
【対象および方法】当院にて2012年5月から2014年12月にかけて初回TKAを行った二次性変形性
膝関節症患者72例72膝（男性11例, 女性61例）を,ナビゲーション群と従来群の36例ずつの2群
に分けた. 全例で, 術前に立位下肢長尺単純X線正面像および側面像を撮影し, 術前1ヶ月およ
び術後3ヶ月で両下肢単純CTを仰臥位で撮影した. 術前にCTの画像データをOrthomap 3D Knee 
Navigation Software(Stryker, Kalamazoo, MI, USA)に取り込み, Akagi lineを参照にして脛
骨近位前後軸を作図した. 手術では, 全例コンポーネント設置の際にセメントを用いて, 膝蓋
骨非置換後十字靭帯置換型(posterior cruciate substitute ;PS)TKAを行った. ナビゲーショ
ン群では,イメージフリーナビゲーションシステム補助下に術前に作図した脛骨前後軸に合わ
せて脛骨トライアルベースプレートを設置し, キール孔を作成した. そして, 作成されたキー
ル孔にむけてセメント付き脛骨コンポーネントを挿入した. 従来群では, 目視でAkagi lineを
参照して, 脛骨トライアルベースプレートを設置し, 脛骨コンポーネントを挿入した. 術後に
撮影したCTデータをOrthomap 3D Knee Navigation Softwareに取り込み, 術前のCTデータと重
ね合わせ,脛骨コンポーネント回旋設置角を計測した. 回旋設置角が内旋位の場合をマイナス, 
外旋位の場合をプラスで表した. 脛骨コンポーネント回旋設置角が±3°以内のものを良好群, 
±9°を超えるものを外れ値と定義した. 
【結果】全患者において, 平均脛骨コンポーネント回旋設置角は, ナビゲーション群では
-0.9°±9.3°, 従来群では, -3.1°±4.6°であった. 脛骨コンポーネント回旋設置角良好群
はナビゲーション群で14例(38.9%), 従来群で8例(22.3%)であった(p=0.31、フィッシャー正確
確率検定). また, 外れ値は, ナビゲーション群で3例(8.3%), 従来群で12例(33.3%)であった
(p＜0.001、同検定). 
【考察及び結語】 
 本研究では, 従来法と比較して, CTベースナビゲーションとイメージフリーナビゲーション
システムをTKAの際に併用することで, 脛骨コンポーネント回旋設置角の外れ値を減少させら
れることが分かった. ナビゲーションシステムは, 正確な術前に作図した脛骨コンポーネント
回旋設置角の同定に有用であった. 
 
審査にあたり以上の論文要旨の説明がなされた後に、以下の質疑応答が行われた. 
 
まず, 田栗副査より以下の質問がなされた. 
1. 論文では対象を無作為に分けたとの記載があるが,具体的にどのようにランダム化を行
ったのか? 
2. 表 1 で性別に有意差がついているが, 田栗先生の計算だと P 値 0.51 で差がなしであっ
たが確認の上, 修正をしてください. 
3. 学位審査の説明の際に, 箱ひげ図の説明で有意差なしと説明があったが, 論文と学位研
究報告書では有意差ありとしているがどちらが正しいか？ 
4. 表 4 でナビゲーション群では良好群の数は増えているので P 値で有意差はでなかった
が, 実数を％表示して正確性が向上した傾向にあるという解釈にしてはどうか？ 
5. 投稿論文には Intraobserver repeatability と interobserver reproducibility の記載
があるがこれが学位研究報告書に記載がないのはなぜなのか？また計算値は級内相関
係数のみの結果でいいのでそちらを学位研究報告書に記載してください. 
 
これらに対し, 以下の回答を得た. 
1. 分類は術者が患者を交互に選んで 2 群に分けた. また症例の中には, 初めから手術の都
合上, 従来群にしなくてはいけない症例も含まれた. これに対して, 田栗先生より「厳
密なランダマイズ化はされていないのでその点を本文に記載してください」と指摘あ
り, 本文に追記しますと返答あり. 
2. 確認して修正します. 
3. 学位研究報告書と投稿論文が正しく, 箱ひげ図の結果は有意差ありで, 発表の際に言い
間違えました. 
4. 指摘通りに追記します. 
5. 学位研究報告書では煩雑になるかと思い, のせておりませんでしたが投稿論文のとお
り追記します. また指摘の通り, 級内相関係数のみの記載に変更します. 
 
次に金田副査より以下の質問がなされた. 
1. 対象が少し前のデータだが, 現在では全例 CT ベースナビゲーションで手術をおこなっ
ているのか？ 
2. PSI では 3D プリンターを用いて手術を行っていると聞きましたが, 現代的で良さそう
な印象があるが今後は使用していく頻度が増えるのか？ 
3. 従来法では, コンピューター支援手術と比較して有利と考えられている点はあるか？ 
4. ナビゲーションガイド下では患者満足度に差がないということであるが, そこらへん
で差が出すのは難しいか？ 
5. 先生がこの study においてどれだけ貢献したか？ 
 
これらに対し, 以下の回答を得た. 
1. ほぼ全例 CT ベースナビゲーションで手術を行っているが, 合併症があり手術を迅速に
行わなければいけない場合や術者が共同演者の赤松でない場合は PSI を用いている場
合もあります. 
2. 最近の報告では PSIでは正確性に欠けるという報告もいくつかあるため, 今後使用する
頻度は少なくなると思われます. 
3. コンピューター支援手術と比較して, 創部が少ないので美容面で創部を気にする人や, 
手術時間が短いという点では有利と考えられます。 
4. 15-20 年後の長期成績では差が出てくるだろうと思います. 
5. 手術に助手としてほぼ全例に参加し, 担当医師として患者と直接接し, また計測をすべ
て行ないました. 
 
最後に, 後藤主査より以下の質問がなされた. 
1. 中間審査では 2 つのテーマがあったがもう一つの研究はどうなったか？ 
2. 今回は, 脛骨の回旋アライメントに注目されたようだが, 冠状断や矢状断でのアライメ
ントについては調べているのか？ 
3. 今後, 他のアライメントのデータは他の研究でまとめるのか？ 
 
これらに対し,以下の回答を得た. 
1. もう一つの研究は副論文としてはテーマが違うため, 別で submit 中です. 
2. 他のアライメントも計測しているが, ナビゲーションでの他のアライメントの正確性
の向上はすでに発表はいくつかあったので, 今回の研究では脛骨のみの回旋アライメ
ントに注目しました. 
3. 今後検討して発表する予定です. 
 
本研究は最新鋭のテクノロジーにより TKA という非常に例数の多い手術の精密度を上げら
れることを示した価値ある研究である。本学位申請者はこの研究の主要な部分にエフォー
トを注ぎ、内容を研究の背景や周辺分野も含めて深く理解しており、質疑応答も明確であ
った。よって本学位申請者は博士（医学）の学位を与えるに足ると判定した。 
